Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Vizidor 20 mg/ml kapi za oko, otopina
Dorzolamidklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete primjenjivati ovaj lijekjer sadrzi
Vama vazne podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovo procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi,
cak 1 ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
To ukljuuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Vizidor i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego §to poénete primjenjivati Vizidor
Kako primjenjivati Vizidor

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Vizidor

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IZEENCNS

1. Sto je Vizidor i za $to se Koristi

Vizidor sadrzi dorzolamid koji pripada skupini lijekova koji se zovu "inhibitori
karboanhidraze".

Ovaj se lijek propisuje za snizavanje povisenog o¢nog tlaka i za lijeCenje glaukoma. Ovaj
lijek moze se primjenjivati samostalno ili kao dodatak drugim lijekovima koji snizavaju tlak u
oku (takozvani beta-blokatori).

Vizidor kapi za oko, otopina, je sterilna otopina koja ne sadrzi konzervans.

2. Sto morate znati prije nego §to poénete primjenjivati Vizidor

Nemojte primjenjivati Vizidor

. ako ste alergi¢ni na dorzolamidklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6)

. ako imate tesSko oStecenje ili probleme s funkcijom bubrega ili bubrezne kamence u
povijesti bolesti

Ako niste sigurni trebate li primjenjivati ovaj lijek, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego §to primijenite Vizidor.

Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika o svim trenuta¢nim i prijasnjim zdravstvenim problemima,
ukljucujuéi probleme s o¢ima i operacije na o¢ima, te o svim alergijama na bilo koje lijekove.

Ako razvijete nadrazenost oka ili ako dode do bilo kakvih novih problema s o¢ima kao $to su
crvenilo oka ili oticanje kapaka, odmah se obratite svojem lijecniku.
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Ako sumnjate da Vizidor uzrokuje alergijsku reakciju (na primjer, kozni osip, teSka kozna
reakcija ili svrbez), prekinite primjenu ovog lijeka i odmah se obratite svojem lijecniku.

Ako imate povijest kontaktne preosjetljivosti na srebro, ne smijete primjenjivati ovaj lijek.

Ako nosite kontaktne lece, trebali biste se posavjetovati sa svojim lijecnikom prije primjene
lijeka Vizidor.

Djecai adolescenti

Dorzolamid (formulacija s konzervansom) ispitan je u dojen¢adi i djece mlade od Sest godina
koja imaju povisen tlak u oku ili o¢ima ili kojoj je dijagnosticiran glaukom. Obratite se
svojem lije¢niku za viSe informacija.

Primjena u starijih bolesnika
U ispitivanjima dorzolamida (formulacija s konzervansom) ucinci dorzolamida (formulacija s
konzervansom) bili su sli¢ni u starijih i mladih bolesnika.

Primjena u bolesnika s o$te¢enjem funkcije jetre
Obavijestite svojeg lijecnika o bilo kakvim trenutacnim ili prijasnjim problemima s jetrom.

Drugi lijekovi i Vizidor

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste
mogli primijeniti bilo koje druge lijekove (uklju¢ujuéi kapi za oko).

To je posebice vazno ako primjenjujete neki drugi inhibitor karboanhidraze kao $to je
acetazolamid ili sulfonamid.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego $to uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Ne smijete primjenjivati ovaj lijek tijekom trudnoce. Obavijestite svojeg lijeCnika ako ste
trudni ili planirate imati dijete.

Dojenje
Ne smijete primjenjivati ovaj lijek tijekom dojenja. Obavijestite svojeg lijeénika ako dojite ili
planirate dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena ispitivanja u¢inaka na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.
Postoje nuspojave koje su povezane s lijekom Vizidor, kao $to su omaglica i zamagljen vid, a
koje mogu utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i/ili rada sa strojevima. Nemojte
upravljati vozilima ni raditi sa strojevima dok se ne budete ponovno osjecali dobro ili dok
Vam se vid ne razbistri.

3. Kako primjenjivati Vizidor

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provijerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni. Lije¢nik ¢e utvrditi odgovarajuéu dozu i trajanje lijeenja.

Kada se ovaj lijek primjenjuje samostalno, preporucena je doza jedna kap koja se
primjenjuje u zahvaceno oko ili o¢i ujutro, poslijepodne i navecer.
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Ako Vam je lije¢nik preporucio da primjenjujete ovaj lijek zajedno s beta-blokatorom u

obliku kapi za oko radi sniZzavanja tlaka u o¢ima, tada je preporuc¢ena doza jedna kap lijeka

Vizidor koja se primjenjuje u zahvacéeno oko ili o¢i ujutro i navecer.

Ako primjenjujete lijek Vizidor s drugim kapima za oko, kapi je potrebno ukapati u razmaku

od barem 10 minuta.

Nemojte mijenjati dozu lijeka bez savjetovanja s lije¢nikom.

Nemojte dopustiti da vrh bocice dode u doticaj s okom ili podru¢jima u blizini oka. Moze
do¢i do kontaminacije bakterijama koje mogu uzrokovati infekcije oka koje dovode do teskog

ostecenja oka, ¢ak i do gubitka vida.

Da bi se izbjegla moguc¢a kontaminacija bocice, operite ruke prije primjene ovog lijeka i
pazite da vrh bocice ne dode u doticaj ni s jednom povrsinom.

Ako mislite da bi lijek mogao biti kontaminiran ili ako razvijete infekciju oka, odmah se
obratite svojem lijecniku u vezi s nastavkom upotrebe te bocice.

Upute za uporabu:
Prije primjene kapi za oko:

- Operite ruke prije otvaranja bocice.

- Nemojte primjenjivati ovaj lijek ako prije prve upotrebe bocice uocite da je hermeticki

zatvarac na grlu bocice koji je osjetljiv na naruSavanje cjelovitosti slomljen.

- Kada primjenjujete lijek prvi put, prije ukapavanja kapi u oko najprije trebate isprobati
upotrebu bocice s kapaljkom tako da je polako stisnete radi ispustanja jedne kapi u zrak,

podalje od oka.

- Kada ste sigurni da mozete ukapati jednu po jednu kap, odaberite polozaj koji Vam je

najugodniji za ukapavanje kapi (mozete sjesti, leci na leda ili stajati ispred zrcala).

Ukapavanje:

1. Drzite bocicu izravno ispod ¢epa i okrenite Cep da biste otvorili boCicu. Nemojte nista
dodirivati vchom bocice da bi se izbjegla kontaminacija otopine.
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2. Nagnite glavu unatrag i drzite bocicu iznad oka.
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3. Lagano povucite donji kapak prema dolje radi stvaranja dZzepa izmedu kapka i oka kako je
prikazano i usmjerite pogled prema gore. Njezno stisnite bocicu u sredini i pustite da kap
padne u oko. Imajte na umu da izmedu stiskanja bocice i ispustanja kapi moze pro¢i nekoliko
sekundi. Nemojte prejako stiskati bocicu.

4. Ukapajte jednu kap u zahvaceno oko ili o¢i u skladu s uputama lije¢nika. Trepnite nekoliko
puta tako da se kap prosiri po oku. Ako niste sigurni kako primijeniti lijek, obratite se
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

5. Zatvorite oko i pritisnite prstom unutarnji kut oka na priblizno 2 minute. To pomaze da se
sprijeci ulazak lijeka u ostatak tijela.

6. Ponovite upute iz koraka od 2. do 5. za ukapavanje u drugo oko ako Vas je lije¢nik uputio
da to ucinite. Ponekad je potrebno lijeciti samo jedno oko te ¢e Vas lijecnik savjetovati ako se
to odnosi na Vas i re¢i ¢e Vam koje je oko potrebno lijeciti.

7. Nakon upotrebe i prije vracanja ¢epa bocicu je potrebno jednom protresti tako da je
usmjerena prema dolje, bez dodirivanja vrha bocice s kapaljkom, da bi se uklonili bilo kakvi
ostaci tekuc¢ine na vrhu. To je potrebno uciniti da bi se osiguralo dovodenje naknadnih kapi.

8. Nakon primjene svih doza u bocici ¢e ostati odredena koli¢ina lijeka Vizidor. Ne trebate
biti zabrinuti jer je dodana dodatna koli¢ina lijeka Vizidor te ¢ete dobiti punu koli¢inu lijeka
Vizidor koju Vam je propisao lijeénik. Nemojte pokusavati primijeniti visak lijeka koji je
preostao u bocici nakon $to dovrsite tijek lijeCenja.

Nemojte primjenjivati kapi za oko dulje od 28 dana nakon prvog otvaranja bocice.

Ako primijenite viSe lijeka Vizidor nego $to ste trebali
Ako ukapate previSe kapi u oko ili progutate sadrzaj bocice, odmah se obratite svojem
lije¢niku.

Ako ste zaboravili primijeniti lijek Vizidor

Vazno je da primjenjujete ovaj lijek kako Vam je propisao lijecnik.

Ako propustite dozu, primijenite je $to prije. Medutim, ako se blizi vrijeme za sljedecu dozu,
preskocite propustenu dozu i nastavite s redovnim rasporedom doziranja.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati lijek Vizidor
Ako Zelite prestati primjenjivati ovaj lijek, najprije se obratite svojem lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Ako razvijete alergijske reakcije, ukljucujuci koprivnjacu, oticanje usta, usana, jezika i/ili
grla, $to moze dovesti do poteskoca s disanjem ili gutanjem, trebate prekinuti primjenu ovog
lijeka i1 potraziti hitnu lijecnicku pomoc.

Sljedec¢e nuspojave prijavljene su prilikom primjene dorzolamida bez konzervansa tijekom
klinickih ispitivanja ili tijekom razdoblja nakon stavljanja lijeka u promet:

Vrlo Cesto (javljaju se u vise od 1 na 10 osoba)
e peckanje i zarenje u o¢ima

Cesto (javljaju se u do 1 na 10 osoba)

e bolest roznice s bolnim okom i zamagljenim vidom (povrSinski tockasti keratitis)
e iscjedak iz oka uz svrbez ociju (konjunktivitis)

¢ nadrazenost/upala kapka

e zamagljen vid

e glavobolja, mu¢nina

e gorak okus

e umor

Manje ¢esto (javljaju se u do 1 na 100 osoba)
e upala Sarenice

Rijetko (javljaju se u do 1 na 1000 osoba)

trnei ili utrnulost Saka ili stopala

privremena kratkovidnost koja se moze povuéi nakon prekida lijecenja
nakupljanje tekucine ispod mreznice (efuzija zilnice nakon filtracijske operacije)
bol u oku

stvaranje krmelja

nizak tlak u oku

oticanje roZnice (sa simptomima smetnji vida)

nadraZenost oka, ukljucujuéi crvenilo

bubrezni kamenci

omaglica

krvarenje iz nosa

nadrazenost grla

suha usta

lokalizirani kozni osip (kontaktni dermatitis)

teske kozne reakcije

reakcije alergijskog tipa kao Sto su osip, koprivnjaca, svrbez, u rijetkim slucajevima
moguce oticanje usana, oiju i usta, nedostatak zraka i rjede piskanje pri disanju

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)
e nedostatak zraka

osjecaj stranog tijela u oku

snazni otkucaji srca koji mogu biti brzi ili nepravilni (palpitacije)

ubrzani puls

poviSen krvni tlak
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako Cuvati Vizidor
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati pri temperaturi niZoj od 30 °C.

Nakon prvog otvaranja lijek se moZze cuvati najvise 28 dana.

Lijek Vizidor ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici
iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. Provijerite je li
bocica ispravno zatvorena.

Nemojte primjenjivati ovaj lijek ako prilikom prve upotrebe boc¢ice primijetite da je
hermeticki zatvara¢ slomljen.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Vizidor sadrzi

e Dijelatna tvar je dorzolamid.

e Jedan ml sadrzi 20 mg dorzolamida (u obliku dorzolamidklorida).

e Drugi sastojci su hidroksietilceluloza, manitol (E421), natrijev citrat dihidrat, natrijev
hidroksid (E524) i voda za injekcije.

Kako Vizidor izgleda i sadrZaj pakiranja

Lijek Vizidor kapi za oko, otopina dolazi u obliku bistre, bezbojne, blago viskozne vodene
otopine od 5 ml u bijeloj neprozirnoj bocici od polietilena niske gustoc¢e (LDPE) zapremnine
11 ml s bijelom Novelia mlaznicom (polietilen visoke gustoce (HDPE) i silikon) i bijelim
HDPE ¢epom.

Veli¢ine pakiranja: 1, 3 ili 4 bo¢ice u kartonskoj kutiji

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irska
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodac:
EXCELVISION

27, Rue de la Lombardiere

07100 Annonay
Francuska

PHARMATHEN S.A.
Dervenakion 6

Pallini 15351, Attikis
Grcéka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PharmaSwiss d.o.0., D.T. Gavrana 11, Zagreb, Hrvatska

Tel: +385 1 6311 833

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i
Ujedinjenoj Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Danska:
Ujedinjena Kraljevina
(Sjeverna Irska)
Irska:

Poljska:
Njemacka:
Austrija:

Ceska:

Estonija:
Latvija:
Slovacka:
Hrvatska:
Svedska:
Finska:
Norveska:
Madarska:

Vizidor
Vizidor

Dorzolamide PharmaSwiss 20 mg/ml Eye Drops, Solution
Vizidor

Vizidor 20 mg/ml Augentropfen, Losung
Vizidor 20 mg/ml Augentropfen,
Vizidor

Vizidor

Vizidor

Vizidor

Vizidor 20 mg/ml kapi za oko, otopina
Vizidor

Vizidor

Vizidor

Vizidor

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa zadnji je put revidirana u veljaci 2024.

HALMED
22 - 02 - 2024
ODOBRENO




